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ARTICULO DE REVISION

RESUMEN

Introduction: La insuficiencia mitral representa un desafio significativo para los pacientes debido
a sus complicaciones potenciales, lo que ha impulsado la busqueda de terapias menos invasivas
y mas efectivas. En este contexto, el reemplazo valvular percutaneo (TMVR) ha emergido como
una opcién prometedora. Objetivo: Explorar los avances recientes en TMVR para la insuficiencia
mitral, evaluando su eficacia clinica, seguridad y desafios asociados. Metodologia: Se realizd una
exhaustiva busqueda bibliografica en bases de datos médicas, seguida de una seleccién y analisis
critico de los estudios relevantes. Resultados y discusion: Los resultados muestran que
dispositivos como Tendyne TMVR, Intrepid TMVR, AltaValve y Tiara han demostrado éxito
técnico y mejoras en la insuficiencia mitral, respaldando su utilidad clinica. Sin embargo, se
identificaron desafios, como el dimensionamiento preciso del dispositivo y la gestién de
complicaciones. Comparada con otras opciones, TMVR ha mostrado ser una alternativa valiosa,
especialmente en pacientes de alto riesgo quirurgico. Conclusion: La TMVR ofrece promesas en
el tratamiento de la insuficiencia mitral grave, pero requiere abordar desafios técnicos y
anatdmicos. Se necesitan futuras investigaciones para optimizar el disefio de dispositivos,
mejorar la seleccion de pacientes y evaluar los resultados a largo plazo. Estudios comparativos
adicionales son esenciales para definir el papel de TMVR en el panorama terapéutico y mejorar
la atencidn clinica.
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Transcatheter valve replacement in mitral regurgitation.

ABSTRACT

Introduction: Mitral regurgitation represents a significant challenge for patients due to its
potential complications, which has prompted the search for less invasive and more effective
therapies. In this context, transcatheter valve replacement (TMVR) has emerged as a promising
option. Objective: To explore recent advances in TMVR for mitral regurgitation, evaluating its
clinical efficacy, safety and associated challenges. Methodology: An exhaustive bibliographic
search was carried out in medical databases, followed by a selection and critical analysis of
relevant studies. Results and discussion: The results show that devices such as Tendyne TMVR,
Intrepid TMVR, AltaValve and Tiara have demonstrated technical success and improvements in
mitral regurgitation, supporting their clinical utility. However, challenges were identified, such as
accurate device sizing and managing complications. Compared to other options, TMVR has been
shown to be a valuable alternative, especially in patients at high surgical risk. Conclusion: TMVR
offers promise in the treatment of severe mitral regurgitation, but requires addressing technical
and anatomical challenges. Future research is needed to optimize device design, improve patient
selection, and evaluate long-term outcomes. Additional comparative studies are essential to
define the role of TMVR in the therapeutic landscape and improve clinical care.
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INTRODUCCION.

La insuficiencia mitral, caracterizada por el flujo retrégrado de sangre desde el ventriculo
izquierdo hacia la auricula izquierda durante la sistole ventricular, representa una carga
significativa para los pacientes, con consecuencias que van desde la disnea hasta el deterioro de
la funcién cardiaca(1). En la busqueda de alternativas terapéuticas menos invasivas y mas
efectivas, el reemplazo valvular percutdneo ha surgido como un campo de investigacion y

practica clinica en constante evolucién(2—4).

El reemplazo valvular percutaneo, o TMVR por sus siglas en inglés, ofrece una alternativa
prometedora a la cirugia de reemplazo valvular convencional para pacientes con insuficiencia
mitral grave que presentan alto riesgo quirudrgico o son inadecuados para la cirugia abierta(5).
Este enfoque innovador implica la implantacidn de dispositivos valvulares a través de catéteres
guiados por imagenes, evitando asi la necesidad de una esternotomia y la circulacién

extracorpérea.

El objetivo de esta revisidn es explorar los avances recientes en el campo del reemplazo
valvular percutdneo en el tratamiento de la insuficiencia mitral, examinando la eficacia clinica, la
seguridad y los desafios asociados con diversos dispositivos TMVR. Se abordaran las tasas de
éxito técnico en la implantacién, la evaluacidon de la reduccidon de la insuficiencia mitral
postimplante, la supervivencia de los pacientes y la incidencia de eventos adversos relacionados
con el procedimiento y los dispositivos asi como los desafios de esta intervencién y la

comparacion con otras opciones alternativas.

METODOLOGIA.

Para llevar a cabo esta revisidn bibliografica sobre el reemplazo valvular percutaneo en la
insuficiencia mitral, se siguié un proceso detallado y estructurado. En primer lugar, se realizd una
busqueda minuciosa en bases de datos médicas especializadas como PubMed, Scopus y Web of
Science. Utilizando términos de busqueda especificos relacionados con el reemplazo valvular
percutaneo, la insuficiencia mitral y dispositivos TMVR, se seleccionaron articulos cientificos y
revisiones publicados en inglés y espafiol desde el afio 2018 hasta la fecha actual. El objetivo era

obtener informacién actualizada y relevante sobre el tema en cuestioén.

Después de recopilar la informacion relevante, se realizé una seleccién meticulosa y una

evaluacién de cada articulo en funcion de su pertinencia y contribucién al tema. Luego, se llevé
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a cabo un andlisis critico para evaluar la calidad de la informacién, comparando los resultados y
conclusiones entre distintos estudios para garantizar su consistencia y respaldo por evidencia
solida. Una vez completada esta fase, se organizé la informacién por temas relevantes, como
resultados clinicos, efectividad de los dispositivos TMVR, desafios y limitaciones, comparacion
con alternativas de tratamiento y consideraciones clinicas. Este enfoque proporciond una visién
integral del estado actual del reemplazo valvular percutdneo en el tratamiento de la insuficiencia

mitral y destacd areas clave para investigaciones futuras.

RESULTADOS Y DISCUSION.

Dispositivos de Reemplazo Valvular Percutaneo (TMVR) Utilizados en el Tratamiento de

la Insuficiencia Mitral.
Tendyne TMVR (Abbott Vascular).

El sistema Tendyne TMVR es una opcidén terapéutica avanzada para pacientes con
insuficiencia mitral grave que presentan alto riesgo quirurgico o no son candidatos para cirugia
de reemplazo valvular convencional(6,7). Este dispositivo, compuesto por una bioprotesis
intraanular de nitinol y una valvula pericdrdica porcina de tres valvas, ofrece la ventaja de ser
recuperable y reposicionable(8). Su método de insercién transapical mediante una vaina de 36F
permite un anclaje seguro al apice del ventriculo izquierdo a través de una correa epicardica. Los
resultados clinicos iniciales han demostrado un alto éxito técnico, con mejoras significativas en
las tasas de supervivencia a corto y largo plazo, asi como una notable mejoria sintomatica en la

mayoria de los pacientes tratados(6,8).
Intrepid TMVR (Medtronic).

El sistema Intrepid TMVR es otro dispositivo prometedor en el tratamiento de la
insuficiencia mitral grave. Consta de una valvula pericardica bovina de tres valvas rodeada por
un marco interno y externo de fijacién(7,9). Su método de insercién, que puede ser transapical o
transeptal, permite una colocacién precisa y segura. Los resultados clinicos preliminares han
demostrado una alta tasa de éxito técnico y mejoras significativas en la insuficiencia mitral,
respaldando su eficacia como alternativa terapéutica en pacientes con alto riesgo
quirargico(10,11).

AltaValve (4C Medical Technologies).
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AltaValve es una innovadora opcidn terapéutica para pacientes con insuficiencia mitral
que presentan desafios anatémicos particulares(9,12). Este dispositivo, que se implanta de
manera supraanular y autoexpandible, ha mostrado resultados prometedores en estudios
iniciales(12,13). Su capacidad para reducir el riesgo de fuga paravalvular, combinada con tasas
significativas de éxito técnico, respalda su potencial como una herramienta valiosa en el arsenal

terapéutico para el tratamiento de la insuficiencia mitral.
Tiara (Neovasc Inc.).

La valvula Tiara representa otra opcién terapéutica importante en el campo del
reemplazo valvular percutaneo para la insuficiencia mitral(9,11,14). Con un disefio Unico que
incluye un marco autoexpandible a base de nitinol y valvas bovinas, este dispositivo ofrece una
colocacién segura y una estabilidad valvular confiable(14). Los resultados clinicos preliminares
han mostrado mejoras significativas en la insuficiencia mitral y tasas favorables de supervivencia
a corto plazo, respaldando su utilidad clinica y su potencial para mejorar la calidad de vida de los

pacientes afectados(9,11).
Resultados Clinicos y Efectividad de los Dispositivos TMVR.
Tasas de Exito Técnico en la Implantacion de los Dispositivos TMVR.

Los estudios clinicos y la experiencia inicial han revelado tasas alentadoras de éxito
técnico en la implantacion de diversos dispositivos TMVR. Estas tasas varian segun el dispositivo
y el método de insercidn utilizado(7,15). Por ejemplo, el sistema Tendyne TMVR ha demostrado
una tasa de éxito técnico del 96% en pacientes con insuficiencia mitral grave, mientras que el
sistema Intrepid TMVR ha alcanzado una tasa similar del 98% en su cohorte inicial de pacientes
de alto riesgo quirurgico(6,8).

Evaluacion de la Reduccidn de la Insuficiencia Mitral (IM) Postimplante.

La evaluacion de la reduccidon de la insuficiencia mitral postimplante es un indicador
crucial de la efectividad de los dispositivos TMVR(13). Estudios clinicos han informado una mejora
significativa en la gravedad de la insuficiencia mitral después de la implantacion de estos
dispositivos(16). Por ejemplo, en el caso del sistema Tendyne TMVR, la mayoria de los pacientes
tratados experimentaron una reduccién a trivial o nula en la insuficiencia mitral, lo que sugiere

una mejora sustancial en la funcién valvular(7,17).
Datos sobre la Supervivencia a Corto y Largo Plazo de los Pacientes Sometidos a TMVR.

Los datos disponibles hasta la fecha indican tasas de supervivencia alentadoras tanto a
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corto como a largo plazo en pacientes sometidos a TMVR(18). Estos resultados sugieren que el
tratamiento con dispositivos TMVR es seguro y efectivo en el manejo de la insuficiencia mitral
grave en pacientes seleccionados(19). Por ejemplo, en el estudio SUMMIT, los pacientes tratados
con el sistema Tendyne TMVR mostraron tasas de supervivencia del 94% y 72.4% a los 30 dias y
1 afio, respectivamente, con una mejoria significativa en la calidad de vida en la mayoria de los

casos(7).
Incidencia de Eventos Adversos Relacionados con el Procedimiento y los Dispositivos

Aunque los dispositivos TMVR han demostrado ser generalmente seguros y efectivos,
existen riesgos asociados con el procedimiento y el uso de estos dispositivos(7). Los eventos
adversos pueden incluir obstruccidn del tracto de salida del ventriculo izquierdo, embolizacién
del dispositivo, insuficiencia paravalvular significativa y complicaciones relacionadas con la
insercién, como sangrado o infeccién. Sin embargo, la incidencia de estos eventos adversos es

relativamente baja y suele ser manejable con medidas adecuadas.
Desafios y Limitaciones de la TMVR:
Discusion sobre los Desafios Técnicos y Anatdmicos Asociados con la TMVR.

La TMVR enfrenta una serie de desafios técnicos y anatémicos que pueden influir en el
éxito del procedimiento y en los resultados a largo plazo. Uno de los principales desafios es el
dimensionamiento preciso del dispositivo para adaptarse al anillo mitral, que puede variar en
tamafio y forma entre los pacientes(20). Ademas, la flexibilidad y maniobrabilidad del catéter de
colocacién son criticas para alcanzar la posicién 6ptima de implante dentro del corazén(21).
Anatdmicamente, la proximidad del dispositivo al tracto de salida del ventriculo izquierdo y la
presencia de la valvula mitral anterior pueden aumentar el riesgo de complicaciones como

obstruccion del TSVI(7).
Consideraciones sobre el Dimensionamiento del Dispositivo y el Acceso Vascular.

El dimensionamiento adecuado del dispositivo es fundamental para garantizar un sellado
Optimo y reducir el riesgo de fuga paravalvular(9). Sin embargo, la variabilidad en el tamafioy la
forma del anillo mitral puede dificultar este proceso y requerir dispositivos con capacidades de
expansion y adaptacion flexibles. Ademas, el acceso vascular para la insercion del dispositivo
puede presentar desafios, especialmente en pacientes con anatomia vascular complicada o
enfermedad arterial periférica(7). La seleccién del sitio de acceso y el manejo de posibles

complicaciones, como la diseccidn arterial o la embolia, son consideraciones importantes en la
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planificacion del procedimiento.

Riesgos de Complicaciones, como Obstruccion del Tracto de Salida del Ventriculo

Izquierdo (TSVI) y Fuga Paravalvular.

Las complicaciones asociadas con la TMVR incluyen riesgos especificos relacionados con
el procedimiento y el dispositivo(22). La obstruccidon del TSVI es una preocupacidon importante
debido a la proximidad del dispositivo al tracto de salida del ventriculo izquierdo durante la
implantacion. La fuga paravalvular, resultado de un sellado inadecuado entre el dispositivo y el
anillo mitral, también puede ocurrir y contribuir a la insuficiencia mitral residual. Estas
complicaciones pueden requerir intervenciones adicionales, como la dilataciéon con balén o el
cierre percutdneo, para su manejo adecuado y pueden influir en los resultados clinicos a corto y
largo plazo(22,23).

Comparacion con Opciones de Tratamiento Alternativas:

Comparacion de los Resultados de la TMVR con Otras Opciones de Tratamiento.

La TMVR ha surgido como una alternativa prometedora a las opciones de tratamiento
convencionales, como la reparacién quirurgica de la valvula mitral y el tratamiento médico. En
comparacion con la reparacion quirurgica, la TMVR ofrece la ventaja de ser un procedimiento
menos invasivo, lo que puede resultar en tiempos de recuperacidn mas cortos y menores tasas
de complicaciones perioperatorias. Ademads, la TMVR puede ser una opcion viable para pacientes

con alto riesgo quirurgico o contraindicaciones para la cirugia convencional(24,25).

En cuanto al tratamiento médico, la TMVR ofrece la posibilidad de mejorar los sintomas
y la calidad de vida de los pacientes con insuficiencia mitral grave que no responden
adecuadamente a la terapia farmacoldgica(7). La TMVR se ha asociado con una reduccidn
significativa de la insuficiencia mitral y una mejora en la funcién ventricular izquierda en estudios

clinicos, lo que respalda su eficacia como tratamiento para esta afeccion.
Discusion sobre la Eficacia Relativa, Seguridad y Factores de Seleccidn de Pacientes.

La eficacia relativa y la seguridad de la TMVR en comparacién con otras opciones de
tratamiento dependen de varios factores, incluida la gravedad y etiologia de la insuficiencia
mitral, la anatomia del paciente y el riesgo quirurgico(7,24,25). En general, la TMVR ha
demostrado ser una opcidn segura y efectiva para pacientes seleccionados con insuficiencia
mitral grave, especialmente aquellos con alto riesgo quirudrgico o contraindicaciones para la

cirugia convencional.
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Sin embargo, es importante destacar que la TMVR puede no ser adecuada para todos los
pacientes y que la seleccion cuidadosa del candidato es crucial para obtener los mejores
resultados. Los pacientes deben ser evaluados de manera integral por un equipo
multidisciplinario que incluya cardidlogos, cirujanos cardiacos y especialistas en imagen cardiaca
para determinar la idoneidad de la TMVR en comparacidon con otras opciones de tratamiento.
Ademas, se requiere una vigilancia a largo plazo para evaluar la durabilidad y el mantenimiento

de los resultados obtenidos con la TMVR.
Consideraciones para la Practica Clinica y Futuras Direcciones de Investigacion:

Implicaciones Clinicas de los Resultados de los Estudios Revisados para la Practica

Clinica Actual.

Los resultados de los estudios revisados proporcionan evidencia significativa sobre la
eficacia y seguridad de la TMVR en el tratamiento de la insuficiencia mitral grave (4,15). Estos
hallazgos tienen importantes implicaciones para la practica clinica actual, ya que sugieren que la
TMVR puede ser una opcién viable para pacientes con insuficiencia mitral grave que no son
candidatos para la cirugia convencional o que tienen un alto riesgo quirurgico(25,26). Los
médicos deben considerar la TMVR como una opcién terapéutica potencial en pacientes
seleccionados y deben colaborar con equipos multidisciplinarios para evaluar la idoneidad de

cada paciente de manera individual.
Identificacion de Areas de Investigacion Futura

A pesar de los avances significativos en el campo de la TMVR, todavia existen varias areas
gue requieren investigacién futura para mejorar la practica clinica y los resultados de los
pacientes. Algunas de estas areas incluyen:

Optimizacion del Disefio de Dispositivos TMVR: Es crucial seguir mejorando el disefio y la
tecnologia de los dispositivos TMVR para garantizar una colocacién precisa, una reduccién

efectiva de la insuficiencia mitral y una durabilidad a largo plazo.

Seleccion de Pacientes: Se necesitan estudios adicionales para desarrollar criterios de
seleccion de pacientes mads precisos que identifiquen a aquellos que se beneficiaran mas de Ia
TMVR y minimicen los riesgos potenciales.

Evaluacién de los Resultados a Largo Plazo: Se requieren estudios de seguimiento a largo

plazo para evaluar la durabilidad de los resultados obtenidos con la TMVR, incluida la funcidn

valvular, la supervivencia del paciente y la calidad de vida a largo plazo.
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Evaluacion de Resultados Comparativos: Se necesitan estudios comparativos adicionales
que comparen la TMVR con otras opciones de tratamiento, como la cirugia convencional y el
tratamiento médico, para determinar la eficacia relativa y la seguridad de cada enfoque

terapéutico.
CONCLUSION.

La evolucion de los dispositivos de reemplazo valvular percutdneo (TMVR) representa un
hito significativo en el tratamiento de la insuficiencia mitral grave en pacientes con alto riesgo
quirdrgico o contraindicaciones para la cirugia convencional. A través de la revisién de
dispositivos como el Tendyne TMVR de Abbott Vascular, el Intrepid TMVR de Medtronic, el
AltaValve de 4C Medical Technologies y la vdlvula Tiara de Neovasc Inc., se ha evidenciado un

panorama prometedor en términos de eficacia y seguridad.

Los resultados clinicos iniciales y los estudios revisados han destacado el éxito técnico de
los dispositivos TMVR, con tasas alentadoras de reduccion de la insuficiencia mitral vy
supervivencia a corto y largo plazo. Sin embargo, se han identificado desafios y limitaciones,
como la necesidad de un dimensionamiento preciso del dispositivo, la seleccién adecuada de
pacientes y la gestién de complicaciones potenciales, incluida la obstrucciéon del tracto de salida

del ventriculo izquierdo y la fuga paravalvular.

Comparado con otras opciones de tratamiento, como la cirugia convencional y el
tratamiento médico, la TMVR ha demostrado ser una alternativa valiosa, especialmente para
pacientes con alto riesgo quirdrgico. La discusién sobre la eficacia relativa, seguridad y factores

de seleccidn de pacientes es fundamental para la toma de decisiones clinicas informadas.

En cuanto a futuras direcciones de investigacion, se requiere un enfoque integral que
aborde la optimizacidn del disefio de dispositivos TMVR, la seleccidén de pacientes y la evaluacién
de resultados a largo plazo. Estudios comparativos adicionales son necesarios para determinar la
posicién de la TMVR en el contexto de otras modalidades de tratamiento y mejorar adn mas la

atencidn clinica de los pacientes con insuficiencia mitral grave.
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